KETOPROFEN-EXTERNA (ADVEL
SCHMERZGEL U.A.): SONNENLICHT MEIDEN

Ketoprofen-Externa (ADVEL Schmerzgel u.a.), die re-
zeptfrei zur duflerlichen Behandlung von Sport- und Unfall-
verletzungen sowie schmerzhaften Schwellungen und Ent-
ziindungen gelenknaher Weichteile angeboten werden, kon-
nen fotoallergische und fototoxische Hautreaktionen hervor-
rufen. Von den in Frankreich zwischen 2001 und Februar
2009 insgesamt dokumentierten 371 Storwirkungen des topi-
schen NSAR werden 62% als so schwerwiegend geschildert,
dass sie eine Hospitalisierung oder Krankschreibung erfor-
dern, wobei es sich bei nahezu der Hilfte um fotoallergische
Reaktionen handelt.! Dass es unter Ketoprofen-Externa zu
einer Fotosensibilisierung kommen kann, ist seit den 1990er
Jahren bekannt. Wie fiir eine Fotoallergie typisch, erfolgt die
Ausldsung unabhingig von der Intensitit des UV-Lichts, und
die Hauterscheinungen sind nicht auf den Applikationsort
begrenzt.”* Der in einigen Beipackzetteln, beispielsweise bei
EFFEKTON MIT KETOPROFEN Gel?, aufgefithrte Hinweis,
»sich nicht fiir lingere Zeit einer stirkeren Sonnenbestrah-
lung ... auszusetzen”, reicht daher nicht aus. Vielmehr ist
wihrend der Anwendung und zwei Wochen nach Absetzen
jegliche Exposition gegeniiber Sonnenlicht zu meiden.* Eine
franzosische Pharmakovigilanzgruppe konstatiert jedoch,
dass in Frankreich trotz verschiedener seit 2002 ergriffener
Mafinahmen zur Risikominimierung einschliellich der Ein-
fithrung eines Piktogramms auf den Verpackungen die Zahl
der Meldungen iiber fotoallergische Reaktionen nicht zu-
riickgegangen ist. Zudem wird neben einer schon linger be-
kannten Kreuzreaktion mit Fibraten und dem Lichtschutzfil-
ter Oxybenzon neuerdings iiber eine assoziierte Sensibilisie-
rung gegeniiber einem weiteren chemischen UV-Filter be-
richtet, dem in verschiedenen Kosmetika, Duschgel u.a. ent-
haltenen Octocrylen.>®> Angesichts des allenfalls mifiigen
Nutzens der Ketoprofen-Externa und vorhandener therapeu-
tischer Alternativen ohne relevantes fotoallergisches Poten-
zial wie topisches Diclofenac (VOLTAREN, Generika) ordne-
te die franzosische Arzneimittelbehérde im Dezember 2009
den Entzug der Zulassung fiir topisches Ketoprofen an und
beantragte ein Risikobewertungsverfahren bei der europii-
schen Arzneimittelbehérde EMA.">> Da die Mitgliedstaaten
das Nutzen-Risiko-Verhiltnis jedoch sehr unterschiedlich be-
urteilen, zieht sich das Verfahren hin. Sollte eine Entschei-
dung getroffen werden, ist sie fiir alle Linder bindend.® Wir
raten, bereits jetzt auf Ketoprofen-Externa zu verzichten, —
Red.
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*  Fotoallergische und -toxische Reaktionen kommen auch unter Ketoprofen per
0s (GABRILEN, Generika) vor.®
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